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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2025/2505 DE LA COMISION
de 11 de diciembre de 2025

relativo a la autorizacion del dcido guanidinoacético y de un preparado de dcido guanidinoacético
como aditivos para piensos destinados a lechones destetados y cerdos de engorde en agua de beber, y
a pavos de engorde y criados para reproduccién en piensos y agua para beber (titular de la
autorizacién: Alzchem Trostberg GmbH), y por el que se corrige y modifica el Reglamento de
Ejecucién (UE) 2023/2628

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal (!), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Reglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacion de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi como
los motivos y procedimientos para conceder tal autorizacion.

El dcido guanidinoacético y un preparado del dcido guanidinoacético (dos aditivos») se autorizaron como aditivos
para piensos destinados a pollos de engorde, lechones destetados y cerdos de engorde mediante el Reglamento de
Ejecucion (UE) 2016/1768 de la Comision (%).

De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presentaron dos solicitudes de autorizacién
de nuevos usos de los aditivos. Las solicitudes iban acompaiiadas de la informacién y la documentacion exigidas en el
articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

La primera solicitud se referfa incialmente a la autorizacién de ambos aditivos destinados a todas las especies
animales, para su uso en los piensos y el agua de beber, y se pedia que los aditivos se clasificaran en la categoria de
«aditivos nutricionales» y el grupo funcional <aminodcidos, sus sales y andlogos».

El 6 de mayo de 2022, el solicitante retird la primera solicitud de autorizacién de los aditivos destinados a todas las
especies animales distintas de los cerdos en crecimiento y las especies aviares en crecimiento. Ademds, el 23 de enero
de 2023, el solicitante retir6 dicha solicitud para todas las especies restantes distintas de los pollos de engorde para su
uso en el agua, las pollitas criadas para reproduccién o puesta para su uso en los piensos y el agua, y los lechones
destetados y los cerdos de engorde para su uso en el agua.

El Reglamento de Ejecucién (UE) 2023/2628 de la Comisién () autorizé los aditivos para pollitas criadas para
reproduccién y pollitas criadas para puesta en los piensos y en el agua de beber, y para pollos de engorde en el agua
de beber. Por lo tanto, la primera solicitud solo se refiere al uso de los aditivos en el agua de beber para lechones
destetados y cerdos de engorde.

DO L 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

Reglamento de Ejecucién (UE) 2016/1768 de la Comision, de 4 de octubre de 2016, relativo a la autorizacién del 4cido
guanidinoacético y de un preparado de dcido guanidinoacético como aditivos para piensos para pollos de engorde, lechones
destetados y cerdos de engorde (titular de la autorizacién: Alzchem Trostberg GmbH), y por el que se deroga el Reglamento (CE)
n.° 904/2009 (DO L 270 de 5.10.2016, p. 4, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/17680j).

Reglamento de Ejecucién (UE) 2023/2628 de la Comision, de 27 de noviembre de 2023, relativo a la autorizacién del 4cido
guanidinoacético y de un preparado de dcido guanidinoacético como aditivos para piensos para pollitas criadas para reproduccién y
pollitas criadas para puesta en los piensos y el agua de beber y para pollos de engorde, en el agua de beber (titular de la autorizacién:
Alzchem Trostberg GmbH), y por el que se corrige y modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) 2016/1768 (DO L, 2023/2628,
28.11.2023, ELL: http://data.europa.euleli/reg_impl/2023/2628/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2505/0j
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En su dictamen de 28 de septiembre de 2022 (%), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (a Autoridad»)
concluyd que, en las condiciones de uso propuestas, los aditivos son seguros a una dosis de 1200 mg de é4cido
guanidinoacético por kg de pienso completo o 600 mg de dcido guanidinoacético por litro de agua para los lechones
y los cerdos de engorde, los consumidores y el medio ambiente. La Autoridad concluyé ademds que los aditivos no
son toxicos por inhalacion, irritantes para la piel o los ojos ni sensibilizantes cutdneos. La Autoridad también declaré
que los niveles méaximos de seguridad propuestos para los aditivos se basaban en el supuesto de que los piensos
contienen cantidades suficientes de donadores de metilo distintos de la metionina (por ejemplo, colina, betaina y
acido félico) y vitamina B .

La Autoridad también concluy6 en sus dictdmenes de 28 de septiembre de 2022 y de 18 de marzo de 2025 () que el
uso de los aditivos en el agua de beber puede ser eficaz para mejorar el rendimiento zootécnico de los lechones
destetados y los cerdos de engorde en las condiciones de uso propuestas.

En sus dictdmenes sobre el dcido guanidinoacético, adoptados el 27 de enero de 2016 (%) y el 28 de septiembre de
2022, la Autoridad declaré que los aditivos no deben considerarse pertenecientes al grupo funcional «aminodcidos,
sus sales y andlogos», porque el dcido guanidinoacético se convierte exclusivamente en creatina y no puede
convertirse de nuevo en aminodcido, mientras que el grupo funcional «aminodcidos, sus sales y andlogos»
comprende sustancias que finalmente entran en el metabolismo del cuerpo y participan asi en las vias de sintesis de
proteinas.

(10) La Autoridad no considerd en su dictamen de 28 de septiembre de 2022 que fuesen necesarios requisitos especificos

de seguimiento consecutivo a la comercializacién.

(11) La segunda solicitud se refiere a la autorizacién de los aditivos para pavos de engorde y criados para la reproduccion,

concretamente de dcido guanidinoacético en los piensos y el agua de beber, y del preparado de écido
guanidinoacético en los piensos, y se pide que dichos aditivos se clasifiquen en la categoria de «aditivos zootécnicos»
y el grupo funcional «otros aditivos zootécnicos».

(12) En su dictamen de 18 de marzo de 2025 ('), la Autoridad concluy6 que los aditivos son seguros para los pavos de

engorde y criados para reproduccion, los consumidores y el medio ambiente en dosis de 1200 mg de é4cido
guanidinoacético por kg de pienso completo o 600 mg de dcido guanidinoacético por litro de agua, suponiendo que
los piensos contienen cantidades suficientes de donadores de metilo distintos de la metionina (como colina, betaina y
4cido félico) y vitamina B,,. La Autoridad reiter6 su conclusion de evaluaciones anteriores de que los aditivos no son
toxicos por inhalacién, irritantes para la piel o los ojos ni sensibilizantes cutdneos. La Autoridad concluyé ademds
que los aditivos pueden ser eficaces en pavos de engorde y pavos criados para reproduccién con una dosis minima
de 600 mg de dcido guanidinoacético por kg de pienso completo o de 300 mg de dcido guanidinoacético por litro
de agua. No consider6 que fueran necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacién.

(13) El laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 consideré que las conclusiones

alcanzadas y las recomendaciones formuladas en una evaluacion previa, relativa a los mismos aditivos y verificada
por la Autoridad en su dictamen de 27 de enero de 2016, son validas y aplicables a ambas solicitudes. Por tanto, de
conformidad con el articulo 5, apartado 4, letra a), del Reglamento (CE) n.° 378/2005 de la Comision (), no se
requiere un informe de evaluacién del laboratorio de referencia.

EFSA Journal, 2022;20(5):7269, https://doi.org/10.2903j.efsa.2022.7269.

EFSA Journal, 2025; 23:¢9350, https://doi.org/10.2903 [j.efsa.2025.9350.

EFSA Journal, 2016;14(2):4394, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2016.4394.

EFSA Journal, 2025;23:€9349, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9349.

Reglamento (CE) n.° 378/2005 de la Comisién, de 4 de marzo de 2005, sobre normas detalladas para la aplicacién del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que se refiere a los deberes y las tareas del laboratorio comunitario de
referencia en relacién con las solicitudes de autorizacién de aditivos para alimentacién animal (DO L 59 de 5.3.2005, p. 8, ELL: http://
data.europa.eu/eli/reg/2005/378/o0j).
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(14)

(15)

En vista de lo anterior, la Comision considera que los aditivos cumplen los requisitos establecidos en el articulo 5 del
Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el uso de los aditivos. En lo que respecta a la
solicitud de autorizacién de los aditivos para lechones destetados y cerdos de engorde, procede autorizar los aditivos
en la categorfa de «aditivos zootécnicos» y el grupo funcional «otros aditivos zootécnicos», teniendo en cuenta las
consideraciones de la Autoridad en relacion con los efectos de dichos aditivos en el rendimiento zootécnico de los
lechones y cerdos de engorde y el hecho de que no corresponden al tipo de productos incluidos en el grupo
funcional «aminodcidos, sus sales y andlogos». Por otra parte, dado que el dcido guanidinoacético y el preparado de
cido guanidinoacético estdn autorizados para su uso tanto en los piensos como en el agua de beber, conviene
disponer que su uso en los piensos y en el agua de beber simultdneamente no esté permitido, a fin de evitar cualquier
riesgo de que se superen los niveles seguros de uso para los animales objetivo.

Ademds, teniendo en cuenta que, segtin los dictimenes de la Autoridad de 27 de enero de 2016, 28 de septiembre de
2022 y 18 de marzo de 2025, las concentraciones seguras y eficaces de los aditivos se establecen principalmente en
los piensos y se extrapolan a continuacién al agua de beber, y que la ingesta de agua en cerdos y aves de corral puede
variar entre 2 y 3 veces la de la ingesta de pienso (en materia seca) (°), conviene garantizar que la cantidad de dcido
guanidinoacético administrado a través del agua de beber permanezca dentro del intervalo autorizado en los piensos
sobre la base de la ingesta real de agua de beber, por parte de los animales, en relacién con el pienso.

Procede, por tanto, modificar el Reglamento de Ejecucion (UE) 20232628 en consecuencia.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Autorizacién

Se autorizan como aditivos para alimentacion animal la sustancia y el preparado especificados en el anexo, pertenecientes a
la categoria de «aditivos zootécnicos» y el grupo funcional «otros aditivos zootécnicos», en las condiciones establecidas en
dicho anexo.

Articulo 2

Modificacién del Reglamento de Ejecucion (UE) 2023/2628

En el anexo I del Reglamento de Ejecucién (UE) 2023/2628, en la columna «Otras disposiciones» de cada uno de los cuatro
cuadros, se afiade el punto siguiente:

«0.

Teniendo en cuenta la ingesta real por parte de los animales de agua de beber en relacién con el pienso, se garantizard
que la cantidad de dcido guanidinoacético administrado a través del agua de beber no sea superior a la que se
obtendria si se les alimentara con un contenido médximo de 1 200 mg/kg de pienso completo.».

(') «Guidance on the identity, characterisation and conditions of use of feed additives», EFSA Journal, 2017;15(10):5023, https://doi.org/
10.2903/j.efs2.2017.5023.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2505/0j


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.5023
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.5023

ES DO L de 12.12.2025

Articulo 3

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 11 de diciembre de 2025.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

4/9 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2505/0j
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ANEXO

Nimero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Nombre del
aditivo

Composicion, formula quimica,
descripcion y método analitico

Especie
animal o
categorfa de
animales

Edad

maéxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg de dcido guanidinoacético
por litro de agua de beber

Otras disposiciones

Fin del periodo
de autorizacion

Categoria: Aditivos zootécnicos. Grupo

funcional: otros aditivos zootécnicos (mejora de los

pardmetros de rendimiento)

4d372

Alzchem
Trostberg
GmbH

Acido
guanidinoa-
cético

Composicion del aditivo:

98 % de acido
guanidinoacético en materia
seca

Forma sélida

Caracterizacion de la sustancia

activa:

Acido guanidinoacético

producido por sintesis

quimica

Férmula quimica: C;H,N;0,

Ntmero CAS: 352-97-6

Pureza: 98 %

Impurezas:

— contenido mdximo de
cianamida: 0,03 %;

— contenido mdximo de
diciandiamida: 0,5 %

Método analitico ('):

Para la determinacion del
dcido guanidinoacético en el
agua de beber:
cromatografia iénica (IC)
con deteccion ultravioleta

uv)

Lechones
destetados

Cerdos de
engorde

200

600 1.

El contenido de humedad se indicara
en la etiqueta del aditivo.

El aditivo puede administrarse con el

agua de beber.

En las instrucciones de uso del aditivo
se indicaran las condiciones de
almacenamiento y la estabilidad en el
agua de beber.

Al utilizar el aditivo, se prestard
atencion al suministro de vitamina B,
y de donadores de metilo distintos de
la metionina en la dieta del animal.

El uso de este aditivo en el agua de
beber y en los piensos
simultdneamente no estd permitido.

Teniendo en cuenta la ingesta real por
parte de los animales de agua de beber
en relacion con el pienso, se
garantizard que la cantidad de dcido
guanidinoacético administrado a
través del agua de beber no sea inferior
a la que se obtendria si se les
alimentara con un contenido minimo
de 600 mg/kg de pienso completo, ni
superior a la que se obtendria si se les
alimentara con un contenido maximo
de 1 200 mg/kg de pienso completo.

1 de enero de
2036

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es.

scoTeIcI °p10d
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Nimero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Nombre del
aditivo

Composicion, formula quimica,
descripcion y método analitico

Especie
animal o
categorfa de
animales

Edad

maéxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg de 4cido guanidinoacético
por litro de agua de beber

Otras disposiciones

Fin del periodo
de autorizacion

Categoria: Aditivos zootécnicos. Grupo

funcional: otros aditivos zootécnicos (mejora de los

pardmetros de rendimiento)

4d372i

Alzchem
Trostberg
GmbH

Acido
guanidinoa-
cético

Composicidn del aditivo:
Preparado que contiene un
minimo del 96 % de dcido
guanidinoacético

Forma sélida

Caracterizacion de la sustancia

activa:

Acido guanidinoacético

producido por sintesis

quimica

Férmula quimica: C;H,N;0,

Ntmero CAS: 352-97-6

Pureza: 98 %

Impurezas:

— contenido méximo de
cianamida: 0,03 %;

— contenido mdximo de
diciandiamida: 0,5 %

Método analitico ('):

Para la determinacion del
dcido guanidinoacético en el
agua de beber:
cromatografia iénica (IC)
con deteccion ultravioleta
v)

Lechones
destetados

Cerdos de
engorde

200

600 1.

El contenido de humedad se indicara
en la etiqueta del aditivo.

El aditivo puede administrarse con el
agua de beber.

En las instrucciones de uso del aditivo
se indicaran las condiciones de
almacenamiento y la estabilidad en el
agua de beber.

Al utilizar el aditivo, se prestard
atencion al suministro de vitamina B, ,
y de donadores de metilo distintos de
la metionina en la dieta del animal.

El uso de este aditivo en el agua de
beber y en los piensos
simultdneamente no estd permitido.

Teniendo en cuenta la ingesta real por
parte de los animales de agua de beber
en relacion con el pienso, se
garantizard que la cantidad de dcido
guanidinoacético administrado a
través del agua de beber no sea inferior
a la que se obtendria si se les
alimentara con un contenido minimo
de 600 mg/kg de pienso completo, ni
superior a la que se obtendria si se les
alimentara con un contenido maximo
de 1 200 mg/kg de pienso completo.

1 de enero de
2036

(")  Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es.
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Contenido | Contenido | Contenido | Contenido
minimo maximo minimo maximo
Namero de | Nombre del Composicion, formula Especie - Fin del
. P . Nombre L T, animal o Edad mg de dcido . . .
1dent1f1c.a.c10n t1tula.r de~ l,a del aditivo quimica, descrl}?§1on y categorfade | mdxima | guanidinoacético por kg de mg de acido Otras disposiciones perlqdo de
del aditivo | autorizacién método analitico animales pienso completo con un guanidinoacético por litro autorizacion
contenido de humedad del de agua de beber
12 %
Categoria: Aditivos zootécnicos. Grupo funcional: otros aditivos zootécnicos (mejora de los parimetros de rendimiento)
4d372 Alzchem Acido Composicion del aditivo: Pavos de - 600 1200 300 600 El contenido de 1 de enero
Trostberg | guanidi- | 98 % de dcido engorde humedad se de 2036
GmbH noacético | guanidinoacético en indicard en la
materia seca Pavos etiqueta del aditivo.
Forma sdlida criados .
para la El ad.ltl‘VO puede
Caracterizacion de la reproduc- administrarse con
sustancia activa: cién el agua de beber.
Acido guanidinoacético Enlasinstrucciones

producido por sintesis

quimica

Férmula quimica:

C;H,N50,

Niimero CAS: 352-97-6

Pureza: 98 %

Impurezas:

— contenido maximo de
cianamida: 0,03 %;

— contenido mdximo de
diciandiamida: 0,5 %

Meétodo analitico ('):

Para la determinacién del
acido guanidinoacético en
el aditivo para piensos, las
premezclas, los piensos
compuestos y el agua de
beber: cromatografia
iénica (IC) con deteccién
ultravioleta (UV)

de uso del aditivo y
las premezclas se
indicaran las
condiciones de
almacenamiento,
la estabilidad al
tratamiento
térmico y la
estabilidad en el
agua de beber.

Al utilizar el
aditivo, se prestard
atencion al
suministro de
vitamina B, y de
donadores de
metilo distintos de
la metionina en la
dieta del animal.

scoTeIcI °p10d
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Nimero de Nombre del
. s . Nombre
identificaciéon | titular de la o
o . del aditivo
del aditivo autorizacion

Composicion, formula
quimica, descripcién y
método analitico

Especie
animal o
categoria de
animales

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg de dcido
guanidinoacético por kg de
pienso completo con un
contenido de humedad del
12 %

mg de 4cido
guanidinoacético por litro
de agua de beber

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

El uso de este
aditivoenelaguade
beber y en los
piensos
simultdneamente
no estd permitido.

Teniendo en cuenta
la ingesta real por
parte de los
animalesdeaguade
beber en relacién
con el pienso, se
garantizard que la
cantidad de dcido
guanidinoacético
administrado a
través del agua de
beber no sea
superior a la que se
obtendria si se les
alimentara con un
contenido méximo
de 1200 mg/kg de
pienso completo.

(")  Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es.
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Nimero de
identificacién
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Nombre del
aditivo

Composicion, formula quimica,
descripcion y método analitico

Especie
animal o
categoria de
animales

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg de dcido guanidinoacético
por kg de pienso completo
con un contenido de humedad
del 12%

Otras disposiciones

Fin del periodo
de autorizacion

Categoria: Aditivos zootécnicos. Grupo

funcional: otros aditivos zootécnicos (mejora de los

pardmetros de rendimiento)

4d372i

Alzchem
Trostberg
GmbH

Acido
guanidinoa-
cético

Composicién del aditivo:
Preparado que contiene un
minimo del 96 % de dcido
guanidinoacético

Forma sdlida

Caracterizacion de la sustancia

activa:

Acido guanidinoacético

producido por sintesis

quimica

Férmula quimica: C;H,N;0,

Ntmero CAS: 352-97-6

Pureza: 98 %

Impurezas:

— contenido mdximo de
cianamida: 0,03 %;

— contenido mdximo de
diciandiamida: 0,5 %

Método analitico ('):

Para la determinacion del
dcido guanidinoacético en el
aditivo para piensos, las
premezclas y los piensos
compuestos: cromatografia
idnica (IC) con deteccién
ultravioleta (UV)

Pavos de
engorde

Pavos
criados
parala
reproduc-
cién

600

1200 1.

El contenido de humedad se indicara

en la etiqueta del aditivo.

En las instrucciones de uso del aditivo

y las premezclas se indicardn las

condiciones de almacenamiento y la
estabilidad al tratamiento térmico.

Al utilizar el aditivo, se prestard

atencién al suministro de vitamina B,
y de donadores de metilo distintos de
la metionina en la dieta del animal.

1 de enero de
2036

(")  Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es.
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